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RESUMO - As agulhas hipodérmicas sdo dispositivos médicos amplamente utilizados
em todo o0 mundo e, desde 2013, sdo produtos de certificacdo metroldgica compulsoria.
Neste estudo, as notificacbes das queixas técnicas de agulhas hipodérmicas foram
avaliadas com o objetivo de demonstrar o perfil da qualidade das mesmas e discutir o
impacto da certificacdo metroldgica. Para tal, foram avaliadas as notificacfes de queixas
técnicas registradas no sistema Notivisa entre os anos de 2013 e 2017. Neste periodo,
foram 6.823 notificagdes de queixas técnicas para “agulha”, sendo somente 1.895 dessas
notificacBes referentes a agulhas hipodérmicas. Foi identificado que 54% delas
correspondiam a desvios de qualidade que causavam perda de funcionalidade, podendo
esses desvios estar relacionados ao processo de fabricacdo do produto. Foram
identificados 25 detentores notificados, sendo 5 responsaveis por 74% do nimero total
de notificacbes. A partir dos resultados analisados, percebe-se que, nos 5 anos ap6s a
obrigatoriedade da certificacdo metroldgica, ainda sdo encontrados muitos desvios de
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qualidade relacionadas ao produto. Portanto, a certificacdo metrolégica compulsoria ndo
é suficiente para garantir a qualidade das agulhas hipodérmicas, sendo necessario
investimento em ac¢des de Tecnovigilancia.

Palavras-chave: Agulha; Certificacdo; Vigilancia Sanitaria; Regulacdo e Fiscalizacdo
em Saude.

ABSTRACT - Hypodermic needles are single-use medical devices widely used
worldwide and, since 2013, they are mandatory metrological certification products. In
this study, notifications of technical complaints of hypodermic needles were evaluated
in order to demonstrate their quality profile and discuss the impact of metrological
certification. For this purpose, technical complaints notifications registered in the
Notivisa system between 2013 and 2017 were evaluated. There were 6,823 technical
complaints notifications for “needle” research, with only 1,895 of these notifications
referring to hypodermic needles. It was identified that 54% of the notifications
corresponded to quality deviations that caused loss of functionality, and these deviations
may be related to the product manufacturing process. As for the analysis by holders, it
was observed that, of the 25 companies notified, 5 were responsible for 74% of the total
number of notifications. From the results analyzed, it can be seen that, in the 5 years
after the mandatory metrological certification, many quality deviations related to the
product are still found. Therefore, only mandatory metrological certification is not
enough to guarantee the quality of hypodermic needles, requiring investment in
Technovigilance actions.

Keywords: Needle; Certification; Health Surveillance; Health Care Coordination and
Monitoring.

INTRODUCAO

As agulhas hipodérmicas sdo dispositivos médicos de uso Unico, normalmente
utilizadas para administragcdo de medicamentos, vacinas e outras substancias, bem como
para extracdo de fluidos e tecidos, atraves de penetracdo parcial ou total no corpo,
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sendo, geralmente, acoplada a uma seringa (GILL e PRAUSNITZ, 2007;
BITTENCOURT, 2017).

As agulhas hipodérmicas sdo formadas por uma canula com dimensdes
especificas, composta de aco inox, e que apresenta, em uma extremidade, o bisel e, na
outra extremidade, faz juncdo com o canhdo. As agulhas ainda possuem o protetor
plastico, peca que protege a canula, mantendo sua esterilidade e, além disso, devem ser
embaladas individualmente (AGENCIA BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS,
2010; BRASIL, 2014; CAVASSANA, 2017).

As agulhas hipodérmicas, sdo produtos que apresentam riscos a salde de
pacientes e profissionais e que ainda sdo muito utilizadas em unidades de salde como
insumos estratégicos, precisam atender os requisitos de identidade e qualidade
estabelecidos pelos regulamentos sanitarios para serem comercializadas no Brasil. Uma
das medidas adotadas pela vigilancia sanitaria para a garantia da qualidade foi tornar
compulsoria a certificagdo metroldgica desse produto, inicialmente estabelecida pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 05, de 4 de fevereiro de 2011, da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) (BRASIL, 2011). Os produtos de certificagdo
metrologica compulséria sdo obrigados a passar por uma avaliacdo que tem, como
finalidade, garantir a sua adequacdo aos requisitos preconizados nas legislagdes
sanitarias e normas técnicas vigentes (INSTITUTO NACIONAL DE METROLOGIA,
QUALIDADE E TECNOLOGIA, 2011; ALVES, 2018).

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) é o 6rgédo responsavel pela
execucdo das acOes de vigilancia sanitaria em saide, como a promoc¢éo da vigilancia
pos-comercializacdo de produtos (BRASIL, 2009). A Tecnovigilancia tem o objetivo de
verificar a seguranca e desempenho dos dispositivos médicos em sua fase de pOs-
comercializacdo e, ainda, identificar desvios de qualidade que possam causar resultados
inesperados que prejudiquem a seguranca do paciente, sendo eles Queixas Técnicas
(QT) e Eventos Adversos (EA) (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, 2010; ALVES et al., 2018).

O Sistema de Notificacbes para a Vigilancia Sanitaria (Notivisa), sistema
informatizado criado pela Anvisa, é uma ferramenta importante para as atividades de
Tecnovigilancia. Esse sistema tem como objetivo o gerenciamento das notificacdes de
QT e EA realizadas pelos hospitais, empresas detentoras de registro, profissionais da
salide e até mesmo pelos cidad3os (pacientes, acompanhantes, cuidadores) (AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2010; 2019a). A analise das notificacdes
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é uma ferramenta importante para identificacdo dos principais problemas apresentados
por um produto no pds-mercado e sua adequacdo aos critérios de qualidade
estabelecidos pelas legislacBes sanitarias e normas técnicas vigentes (FEITOZA-SILVA
et al, 2016; ALVES et al, 2018).

Esse estudo teve como objetivo avaliar e compreender informac6es das agulhas
hipodérmicas em sua etapa pds-comercializacdo e, a partir da avaliacdo do perfil de
notificacBes de QT, discutir a qualidade dessas agulhas comercializadas no Brasil nos 5
anos seguintes (2013 a 2017) a obrigatoriedade da certificacdo metroldgica
compulsoria.

A reflexdo estabelecida sobre a importancia da conformidade de agulhas
hipodérmicas foi retificada pela publicacdo da RDC n°. 344, de 06 de marco de 2020, da
Anvisa, que apresentou atualizagbes dos critérios de qualidade estabelecidos nos
regulamentos ja existentes (BRASIL, 2020)

METODOS

Trata-se de um estudo observacional descritivo de dados retrospectivos
concedidos a um laboratério oficial para andlise do perfil de QT de agulhas
hipodérmicas. Foi realizado em 4 etapas.

Inicialmente, foi solicitado, ao Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig/Anvisa), os registros de
notificagdes de QT para o termo “agulha” registradas no periodo de 2013 e 2017, uma
vez que a certificacdo metrologica compulséria passou a ser obrigatoria em 2013.

Os registros das notificagdes foram recebidos em formato digital e tratadas em
editor de planilhas. Nesta etapa, foram avaliadas individualmente quanto a descri¢édo do
produto, sendo separadas as notificaces consideradas equivocadas, de produtos que néo
correspondiam a agulhas hipodérmicas. Em seguida as notificacdes de QT equivocadas
foram divididas em subgrupos, de acordo com o tipo de produto, para reflex&o.

Os dados das notificacbes relacionadas a agulhas hipodérmicas foram
organizados e analisados em focos principais para identificacdo de motivos, detentores
de registros notificados e unidades federativas (UF) notificadoras.

As descri¢fes dos motivos das QT foram analisadas e classificadas em grupos e
subgrupos. Os grupos definidos foram adaptados de trabalhos cientificos que utilizam
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metodologia de analise semelhante, sendo esses grupos: Funcionalidade, Embalagem,
Aspecto e Outros (ALVES et al., 2018; CARNEIRO, 2019). Esses grupos foram,
entdo, divididos em subgrupos, seguindo as classificacfes de notificacdes pré-existentes
do préprio sistema Notivisa e outros subgrupos foram acrescentados de acordo com a
necessidade de relatar novos desvios observados. Além disso, foram identificados e
separados os EA registrados equivocadamente como QT.

Posteriormente, as notificacbes de QT de agulhas hipodérmicas foram analisadas
e classificadas segundo a identificagdo dos detentores de registro, cujos produtos
receberam notificacdes no sistema Notivisa no periodo de 2013 a 2017. Dessa forma,
foi possivel avaliar os principais detentores notificados nesse periodo. Com intengdo de
preservar a identidade, cada empresa recebeu um codigo alfanumérico (D + sequéncia
numeérica de 1 a 25) para identificacao.

Em seguida, as notificacdes foram analisadas e separadas de acordo com as
regides do pais e as Unidades Federativas (UF) onde ocorreram as notificacdes para
identificar as regiGes e UF mais notificadoras.

Os resultados obtidos foram organizados em tabelas e gréaficos para facilitar a
compreensdo e visualizacdo. Os resultados encontrados permitiram estabelecer uma
discussdo sobre a qualidade de agulhas hipodérmicas comercializadas no Brasil nos 5
anos seguintes a obrigatoriedade da certificacdo metrologica

RESULTADOS E DISCUSSAO

No periodo determinado, entre 2013 e 2017, foram realizadas 6.823 notificacdes
para o termo ‘“agulha” no sistema Notivisa. Apesar do objeto desse estudo ser agulha
hipodérmica, a pesquisa foi feita utilizando-se o termo genérico “agulha”. Essa medida
foi necessaria, pois muitas notificacbes apresentam a descricdo do produto de forma
incompleta podendo aparecer como “agulhas descartaveis”, por exemplo. Dessa forma,
foi possivel encontrar, na pesquisa, o quantitativo maximo de notificagdes referentes a
agulha hipodérmica, objeto desse estudo.

Apesar de a pesquisa ampla ser uma 6tima alternativa para contornar o problema
da descricdo incompleta ou ineficiente dos produtos, ela gerou um resultado que
englobou diversos outros produtos agulhados ou relacionados a agulha notificados nesse
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periodo, como relacionado na tabela 1, sendo essas notificacGes, consideradas
equivocadas.

Tabela 1 Grupos de notificagbes equivocadas de acordo com os tipos de produto entre
2013 e 2017.

NUmero de desvios
2013 2014 2015 2016 2017 TOTAL 9%

QT de "agulhas"

Fios de sutura 72 70 49 57 94 342 5,0
Agulhas nao hipodérmicas 121 84 119 155 216 695 10,2
Agulhas hipodérmicas 273 394 400 452 376 1.895 27,8
Seringas sem agulha 612 662 663 638 736 3311 485
Seringa com agulha (sem

relacao) 142 79 162 78 46 507 7,4
Outros 4 9 12 6 42 73 11

Total 1.224 1.298 1.405 1.386 1.510 6.823 100,0

Assim, somente 27,8% das notificagdes (1.895), correspondiam a notificagdes de
agulhas hipodérmicas ou seringas hipodérmicas com agulha (que apresentavam desvios
relacionados a agulha acoplada) (tabela 1). Vale destacar que o produto seringa
hipodérmica sem agulha foi o0 que apresentou maior nimero de notificacdes para a
pesquisa por “agulha”, correspondendo a quase metade das notificagdes.

A realizacdo das andlises preliminares foi de suma importancia, pois foi possivel
identificar falhas no processo de notificagdo no Sistema Notivisa, como descri¢cdo do
produto de forma ineficiente, agulha hipodérmica descrita como agulha descartavel, por
exemplo, que atrapalham a avaliagdo, além das situacdes de subnotificacdo. Fato que
demonstra a falta de treinamento e/ou conhecimento dos notificadores para
reconhecimento, classificacdo e notificacdo dos eventos de forma adequada. Além
disso, as notificacdes erradas, juntamente com os casos de subnotificacdo, impedem que
se tenha o conhecimento do panorama real da qualidade dos produtos comercializados

no Brasil (ALVES, 2018).
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Ainda com objetivo de identificar e excluir as notificacdes ndo enquadrada no
objetivo do estudo, foram analisadas individualmente, quanto ao motivo da notificacéo,
cada uma das 1.895 notificacBes correspondentes a agulhas hipodérmicas, sendo
identificados, dentre elas, 110 notificacOes de EA que foram erroneamente classificados
como QT. Nesses casos, foram descritos, nos motivos da notificacdo, situacdes que
causavam prejuizo a salude do paciente como: desconforto a penetracdo de agulha
hipodérmica; agulhas hipodérmicas que se desprendiam do dispositivo relacionado
ficando introduzidos no paciente; extravasamento de sangue causando hematomas;
dentre outros.

Ap0s a separacdo das notificagdes equivocadas e dos EA notificados como QT,
foram encontradas 1.785 notificacGes de QT de agulhas hipodérmicas entre os anos de
2013 e 2017. Em seguida, essas notifica¢cdes foram analisadas e separas em grupos de
acordo com os desvios relatados (ALVES et al., 2018).

Vale ressaltar que as notificagdes podem se enquadrar em mais de um grupo
caso apresentem mais de um motivo para QT descrito. Por esse motivo, 0 nimero de
QT encontrado foi maior que o numero inicial de notificacdes. Das 1.785 notificacdes
de QT de agulhas hipodérmicas, foram encontrados 1.933 desvios de qualidade, ou seja,
1.933 motivos de QT, distribuidos segundo a tabela 2.
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Tabela 2 Classificacdo dos motivos das notificacdes de QT de agulhas hipodérmicas

entre os anos de 2013 e 2017.

Descricdo das QT Numero de desvios
de agulhas hipodérmicas 2013 2014 2015 2016 2017 TOTAL %
1 Funcionalidade
1.1 Quebra 18 27 24 57 62 188 9,7
1.2 Dobra 21 41 74 65 31 232 12,0
1.3 Obstrucéo 22 27 25 37 25 136 7,0
1.4 Agulha Rombuda / sem bisel 15 44 43 28 44 174 9,0
1.5 Defeito no encaixe 40 55 27 63 22 207 10,7
1.6 Defeito no dispositivo de
seguranca 9 27 26 29 21 112 5,8
2 Embalagem
2.1 Informagdes de rotulagem 7 6 13 8 3 37 1,9
2.2 Quantitativo superior 23 24 19 15 28 109 5,6
2.3 Quantitativo inferior 45 62 57 76 61 301 15,6
2.4 Embalagem defeituosa 2 16 15 15 9 57 2,9
2.5 Validade ou esterilizagéo
vencida 0 0 0 0 0 0 0,0
3 Aspecto
3.1 Corpo Estranho 51 53 48 41 44 237 12,3
3.2 Alteracéo de cor da agulha 0 1 16 6 2 25 1,3
3.3 Excesso de lubrificante 1 0 36 22 1 60 3,1
3.4 Falta de lubrificante 2 1 0 1 0 4 0,2
4 Outros 7 10 8 16 13 54 2,8
Total 263 394 431 479 366 1.933 100,0

Os desvios relacionados ao grupo “funcionalidade” corresponderam a 54,3% das
QT, ou seja, 1.049 desvios (tabela 2). Problemas relacionados com dobra/entorte da
agulha sdo os mais relatados nesse grupo (232 notificagcdes). A identificacdo desse
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problema é importante, pois agulhas hipodérmicas com canulas tortas podem apresentar
risco a saude do paciente e/ou profissional, tendo em vista que seu uso aumenta as
chances de acidentes perfurocortantes durante a manipulacdo do produto,
extravasamento de sangue e outras situagdes que podem evoluir para um EA. Outros
motivos relatados foram: defeitos de encaixe onde o canh&o da agulha ndo se encaixa de
forma adequada nas seringas hipodérmicas ou outros dispositivos médicos relacionados
(207); agulhas quebradas (188); agulhas rombudas ou sem bisel (174); agulhas
obstruidas (136); e defeito no dispositivo de seguranca (112).

Os desvios encontrados no grupo “embalagem” corresponderam a 26,1% das QT
de agulhas hipodérmicas, ou seja, 504 notificacdes (tabela 2). O maior motivo de
notificacBes para esse grupo esta relacionado a presenca de quantitativo inferior ao
declarado (301 notificacdes). Nas descricdes dessas QT, foram relatados que as
embalagens foram lacradas sem a presenca do produto. O segundo desvio de qualidade
mais relatado (109 notificacdes) foi o de quantitativo superior ao declarado na
embalagem, onde a embalagem continha duas agulhas hipodérmicas completas (com
todos os componentes) ou com uma agulha hipodérmica completa e outra incompleta,
que, em muitos casos, vinham sem o protetor e com a canula exposta. Em muitas das
notificacOes de quantitativo inferior também era relatado que as embalagens que vinham
na sequéncia da cartela de agulhas apresentavam quantitativo superior ao declarado, ou
seja, 0s dois motivos de maior reclamacdo quanto a embalagem estdo relacionados a
uma mesma falha de fabricacdo do produto (STARNES, 2013; FEITOZA-SILVA,
2017).

Outros motivos de QT relacionadas a embalagem foram: embalagens defeituosas
(57); desvios nas informacdes de rotulagem (37). Ndo houve nenhuma notificacdo de
validade ou esterilizacdo vencida no periodo proposto, porém o subgrupo foi incluido
por ser uma classificacdo existente na préopria plataforma Notivisa.

Para o grupo “aspecto”, foram encontradas 16,9% notificagdes, ou seja, 326
desvios relatados (tabela 2). A presenca de corpos estranhos foi a maior causa de
notificacbes para esse grupo, com mais 237 notificacbes no periodo determinado
seguido por excesso de lubrificante (60), alteracdo da cor da canula da agulha (25) e
falta de lubrificante, (4).

A presenca de corpos estranhos bem como o0 excesso de silicone, se néo
identificados antes do uso, representam risco a salde do paciente uma vez que a
introdugdo intravascular dessas particulas pode levar a casos de embolia por
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entupimento de pequenos vasos e infeccdes (ANDRADE et al., 2006). Além disso, a
presenca de sujidades impacta na esterilidade do produto, tornando sua utilizagdo nao
segura.

Ao grupo “outros” foram atribuidas as notificagdes que ndo apresentavam
descricdo clara dos motivos da QT, logo ndo poderiam ser classificadas nos demais
grupos.

Apds analise das notificacbes de QT de agulhas hipodérmicas quanto ao motivo,
essas foram separadas e avaliadas quanto as empresas detentoras de registro do produto
notificado. Durante essa andlise foi identificado que parte das notificacGes
apresentavam dados incompativeis, onde a razao social da empresa e 0 nome comercial
do produto divergiam entre si. Por exemplo, uma mesma notificacdo possuia a razdo
social da empresa D3, porém o nome comercial do produto era da empresa D19, o que
caracteriza mais uma falha no processo de notificacdo no sistema Notivisa, além das
discutidas anteriormente. Diante desse problema, fez-se necessario conferir as
informac@es de cada uma das notificagcdes atraves de pesquisa na plataforma da Anvisa
utilizando os numeros de registro dos produtos que constavam nas notificacdes
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2019b).

Das 1.895 notificacdes para agulha hipodérmica (QT e EA), 666 (35,2%)
apresentavam informacg6es divergentes onde a razdo social do detentor da notificacdo
ndo condizia com o nome comercial do produto. Na maior parte dessas notificacdes, o
nome comercial do produto apresentado estava correto. Além disso, 26 (1,4%)
notificacdes ndo puderam ser classificadas pois além das informac6es divergentes, ndo
possuiam registro informado na notificacdo ou o nimero estava incorreto/incompleto
impossibilitando a identificacdo do detentor e nome comercial corretos.

A conferéncia dos dados, permitiu identificar 25 empresas notificadas para QT
de agulhas hipodérmicas, e agulhas associadas a seringas hipodérmicas, nesse periodo.
Dessas empresas, apenas 5 sdo responsaveis por aproximadamente 74% das notificacGes
totais, conforme representado no grafico 1. Sendo a empresa D1, a responsavel pelo
maior nimero de notificacdes (34,6%), o que corresponde a 644 notificacdes.
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Grafico 1 Avaliacdo de QT relacionadas aos detentores notificados entre 2013 e 2017*

D23; 1,6% Detentores
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bE; D20;
227;12,2% 279; 15,0%

*as legendas dos detentores com menos de 2% de notificacGes foram retiradas para
melhor visualizacao.

Apesar de somente 5 empresas serem responsaveis pela maioria das notificagdes,
ndo podemos atribuir esses nimeros somente a qualidade do produto das mesmas, uma
vez que, se a empresa em questdo for de grande representatividade no mercado nacional
(ou seja, comercializa uma grande quantidade de produtos), a probabilidade de que haja
desvios e notificacBes relacionadas aos seus produtos & proporcionalmente maior
(ALVES et al., 2018; CARNEIRO, 2019).

As notificagbes de agulha hipodérmica foram, também, analisadas de acordo
com as regides demograficas e UF que mais realizaram notificacBes no periodo entre
2013 e 2017.

A regido Sudeste foi a regido com maior nimero de notificacbes no periodo
entre 2013 e 2017, apresentando 718 notificagdes, onde SP, superando todos 0s outros
Estados, apresentou um total de 395 para agulhas hipodérmicas (grafico 2). Minas
Gerais (MG) e Rio de Janeiro (RJ) apresentaram 159 e 157 notificagdes,
respectivamente. O Espirito Santo (ES) foi o Unico Estado do Sudeste que apresentou
baixos numero de notificacdo para agulha hipodérmica no periodo, sendo somente 7

notificacoes.
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Grafico 2 Avaliacdo de notificacbes de QT por UF entre 2013 e 2017*
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* As barras dos Estados em azul s@o da regido Nordeste; os em verde, Norte; 0s em
vermelho, Centro-Oeste; os em amarelo, Sudeste; e 0s em laranja, Sul.

As regibes Sul e Nordeste apresentaram 568 e 464 notificacdes,
respectivamente, estando em segundo e terceiro lugares nos nimeros de notificacGes
realizadas. E, vale ressaltar, que o segundo Estado com mais notificacGes para agulha
hipodérmica nesse periodo foi o Ceard (CE), um Estado do Nordeste, com 243
notificacdes, seguido de Santa Catarina, Sul, com 226 (gréfico 2).

As regides Centro-Oeste e Norte apresentaram 80 e 63 notificacdes
respectivamente em 5 anos de analise, um quantitativo muito menor que o encontrado
nas outras regides. Os Estados de Roraima, do Norte, e Goias, do Centro-Oeste, s6
realizaram uma notificacdo cada, no periodo analisado.

H& uma diferenca consideravel no numero de notificacdes encontradas entre as
regides, e muitos sdo os fatores que podem levar a esse resultado, um deles seria um
maior incentivo para notificagdo e comprometimento dos profissionais notificadores nas
Regides Sudeste e Sul, em detrimento das outras. Além disso, o baixo nimero de
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notificacbes em algumas regides e Estados ressalta o problema da subnotificacao,
impedindo que se tenha o nimero real de casos de desvios de qualidade do produto.

Com a obrigatoriedade da certificacdo metrologica, esperava-se que as agulhas
hipodérmicas comercializadas no Brasil apresentassem menos falhas na sua utilizac&o.
Ou seja, que os produtos fabricados fossem de melhor qualidade, e que houvesse
diminuicdo dos casos de QT e EA relacionados a esses produtos (FEITOZA-SILVA,
2017).

Porém, apesar da certificacdo metrolégica compulsoria, agulhas hipodérmicas
ainda apresentam elevado numero de irregularidades de tal forma que se encontrava
entre os 10 dispositivos médicos mais notificados no Brasil no periodo determinado,
2013 a 2017 (AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 2020).

E em consonancia com os dados da Anvisa, a analise das notificacdes de QT
nesse estudo demonstraram que, de fato, as agulhas hipodérmicas ainda apresentam
desvios de qualidade graves.

A avaliacdo dos motivos de QT para agulha hipodérmica revelou que os desvios
relatados nos produtos e suas embalagens podem estar diretamente relacionados a falhas
no processo de fabricacdo (STARNES, 2013). Esses defeitos de fabricacdo, entdo, sdo
identificados somente no momento da utilizagdo do produto pela populagdo, sendo
majoritariamente, profissionais da saude (MORAIS et al., 2013; SCHMITT, HADDAD,
ROSSANEIS, PISSINATI e VANNUCHI, 2016; ALVES et al., 2018).

Vale relembrar que os desvios de qualidade nesses produtos podem levar a QT
que, se ndo identificados antes do uso, ocasionam um EA, onde ha prejuizo a saude de
pacientes e/ou profissionais. Dessa forma, a certificacdo metrologica deveria funcionar
como uma barreira para impedir que produtos de baixa qualidade, que apresentem
falhas, cheguem ao mercado, diminuindo, entdo, os riscos associados aos mesmos (GIL,
CHAVES e LAUS, 2015).

Tanto os resultados da Anvisa sobre os produtos mais notificados, quanto 0s
resultados desse estudo sobre o perfil das QT relacionadas a agulhas hipodérmicas, pde
em questionamento a eficécia da certificacdo metroldgica compulséria, uma vez que o
produto ndo apresentou melhora significativa da qualidade nos 5 anos seguintes a
obrigatoriedade da certificagido (FEITOZA-SILVA, 2017).
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CONCLUSOES

Entre os anos de 2013 e 2017, os 5 anos seguintes a obrigatoriedade da
certificagdo metroldgica, foram encontradas 1.785 notificacbes de QT para agulhas
hipodérmicas. Os defeitos que alteravam a funcionalidade (54%) e defeitos de
embalagem (26%) foram os mais expressivos dentre as notificagdes analisadas, sendo
esses defeitos relacionados ao processo de fabricacdo dessa categoria de produto.

Pelo presente estudo, foi identificado que 25 empresas foram notificadas para
desvios de qualidade de agulhas hipodérmicas no periodo determinado, sendo, somente
5 empresas, responsaveis por 74% das notificacdes, o que pode estar relacionado a
representatividade dessa empresa no mercado e ndo, necessariamente, a qualidade de
seus produtos.

Dessa forma, entende-se que a certificagdo metrolégica compulséria ndo é
suficiente para garantir a qualidade sanitéria das agulhas hipodérmicas comercializadas
no Brasil, sendo também importante o estabelecimento de programas de
acompanhamento desses produtos em sua fase pds-comercializagéo.

A publicacdo da RDC n° 344/2020, sobre a atualizacdo da regulacdo sanitaria de
agulhas hipodérmicas, reitera a importancia do tema desse estudo, pois promove
discussbGes sobre a qualidade do produto comercializado, sendo atual e de grande
impacto em salde publica.

As notificacdes de QT e EA foram majoritariamente realizadas nas regides
Sudeste, Sul e Nordeste, em detrimento da regido Norte e Centro-Oeste, 0 que pode
demonstrar menor incentivo e/ou treinamento dos hospitais e profissionais dessas
regibes, ajudando a agravar os casos de subnotificacdo, resultando em falhas
relacionadas ao sistema Notivisa, juntamente com as notificaces ineficientes que
apresentam erros na classificacdo e fornecimento dos dados do produto.

O sistema Notivisa, mesmo com falhas, representa a melhor ferramenta em
Tecnovigilancia disponivel, sendo necessario maior incentivo para notificacdo e
retroalimentacdo do sistema, garantindo o acompanhamento pds-comercializagdo do
produto e identificacdo dos desvios de qualidade mais recorrentes.
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